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Question Palier 1  (Niveau 1*) Palier 2  (Niveau 2*) Palier 3  (Niveau 3*) Palier 4  (Niveau 4*) Palier 5  (Niveau 5) 
Le problème est-il courant ? Enquête locale et récente sur des 
échantillons aléatoires (ou 
recensement) 
Revue systématique d’enquêtes dont 
les conditions sont transposables aux 
conditions locales 
Etude locale d’échantillons non 
aléatoires 
Série de cas / 
Quelle est l’exactitude d’un test 
diagnostique ou de suivi ? 
(Diagnostic) 
Revue systématique d’études 
transversales menées en aveugle et 
utilisant un standard de référence 
appliqué de manière systématique 
Etude transversale menée en aveugle 
et utilisant un standard de référence 
appliqué de manière systématique 
Etude à recrutement non consécutif ; 
étude  sans application systématique 
d'un standard de référence 
Etude cas-témoins ; étude utilisant un 
standard de référence non-
indépendant ou de faible qualité 
Raisonnement 
déductif 
Que se passera-t-il si aucun 
traitement n’est appliqué ? 
(Pronostic) 
Revue systématique  d’études de 
cohortes où les patients sont inclus au 
début de leur maladie (inception 
cohort) 
Etude de cohorte où les patients sont 
inclus au début de leur maladie 
(inception cohort) 
Etude de cohorte ;  groupe contrôle  
d'un essai contrôlé randomisé 
Série de cas ; étude cas-témoins ;  
étude de cohorte pronostique de 
pauvre qualité 
/ 
Cette intervention est-elle 
bénéfique ?  
(Bénéfices du traitement) 
Revue systématique d’essais contrôlés 
randomisés ; essai de taille 1 (n-of-1 
trial) 
Essai contrôlé randomisé ; étude 
d’observation rapportant un effet 
majeur 
Essai contrôlé non randomisés; étude 
de cohorte prospective 
Série de cas ; étude cas-témoins ; 
étude de cohorte historique 
Raisonnement 
déductif 
Quels sont les effets indésirables 
fréquents ? 
(Effets indésirables du traitement) 
Revue systématique d’essais contrôlés 
randomisés ; revue systématique 
d’études cas-témoins recrutés dans la 
population d’une étude de cohorte ; 
essai de taille 1 (n-of-1 trial) ; étude 
d’observation rapportant un effet 
majeur 
Essai contrôlé randomisé ; 
(exceptionnellement) étude 
d’observation rapportant un effet 
majeur 
Etude de cohorte prospective 
(surveillance post-commercialisation) 
à condition qu’il y ait un nombre 
suffisant de patients par rapport à la 
fréquence de l’événement (pour les 
effets à long terme, la durée du suivi 
doit être suffisante) 
Série de cas ; étude cas-témoins ; 
étude de cohorte historique 
Raisonnement 
déductif 
Quels sont les effets indésirables 
rares ? 
(Effets indésirables du traitement) 
Revue systématique d’essais contrôlés  
randomisés ;  essai  de taille 1 (n-of-1 
trial) 
Essai contrôlé randomisé ; 
(exceptionnellement) étude 
d’observation avec effet majeur 
Ce test (de détection précoce) vaut-il 
la peine ?  
(Dépistage) 
Revue systématique d’essais contrôlés 
randomisés 
Essai contrôlé randomisé Etude de cohorte prospective Série de cas ; étude cas-témoins ; 
étude de cohorte historique 
Raisonnement 
déductif 
*Le niveau de preuve d’une étude peut être rétrogradé sur base des faiblesses intrinsèques de l’étude, d’imprécisions, du caractère indirect de la preuve, à cause de l’incohérence entre études, ou à cause de la taille de l’effet absolu qui 
est très petit ; le niveau de preuve peut être mieux classé si la taille de l’effet est grande ou très grande.  
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